Everyone knows that things like sy- 
fringes and pacemakers are medical 
devices, but did you know that contact 
lenses, vaporizers and heating pads are 
considered to be medical devices too? In 
fact, a “medical device” is any article, 
instrument or apparatus which is sold or 
represented for use in the diagnosis, 
treatment or prevention of a disease or 
abnormal physical state, for correcting 
human body functions, or for con- 
traception. All such devices are subject to 
government regulation. 

There are more than 250 000 such 
devices available in Canada. Most are 
safe and effective, but some are not. 
Life-threatening situations can arise 
when a medical device fails, such as a 
cardiac pacemaker or equipment used 
during surgery in hospital, or when 
monitoring devices malfunction. 

The Health Protection Branch, Health 
and Welfare Canada, has as its mandate 
the responsibility to prevent death and 
injury due to the failure of medical de- 
vices. It is just not possible, though, to 
test every device that comes onto the 
market and so the Branch relies heavily 
on the input and experience of health 
care professionals and the general public 
to report problems with equipment. 
Health care professionals — physicians, 
nurses, bio-medical engineers and phar- 
macists, to name a few — are urged to 
contribute their frontline experience so 
the Branch can ensure the safety and 
effectiveness of medical devices. 
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What do we do? 


The Health Protection Branch carries 
out a number of programs on a con- 
tinuing basis; on staff are physicians, 
engineers, microbiologists and techni- 
cians, among others, who assist in the 
monitoring and testing of medical 
devices. 


User complaints — Problems re- 
ported by health care professionals and 
the public range from individual unit 
failure and inadequate labelling to serious 
design faults. Each report is investigated 
and complainants may remain anony- 
mous if they wish; remedial action may 
include consultation with manufacturers, 
design improvements, issuing a Medical 
Device Alert and/or other communica- 
tions, or, in extreme cases, removal of 
the device from the Canadian market. 


Research — Research is ongoing in 
the Department, both in new technology 
and the development of new standards, 
and into the resolution of user com- 
plaints. Examples include investigation of 
gels used for defibrillators, loss of heat in 
infant incubators, and the safe operation 
of diagnostic kits. 


New Technology — The Branch 
scientists stay current with develop- 
ments in health care technology. They are 
able to forecast trends in emerging tech- 
nology and to develop appropriate 
regulatory strategy. 


Communication — The Health Pro- 
tection Branch publishes Medical De- 
vices Alert to warn users of problems 
that have been encountered with certain 
devices, and Information Letters to 
provide up-to-date information on regula- 
tory controls. In addition, Branch officers 
meet regularly and maintain contact with 
health care professionals at conferences 
and seminars and in hospital visits. 


Assessment and enforcement — 
The Branch assesses the clinical safety 
and adequacy of some devices, and 
carries out premarket reviews of specific 
device classes; the Branch also monitors 
and enforces manufacturers’ or import- 
ers’ compliance with Medical Devices 
regulations. 


Medical Devices and the Law 


The sale of medical devices in 
Canada must comply with the Medical 
Devices Regulations and with the Food 
and Drugs Act and Regulations, Manufac- 
turers or importers are responsible for 
ensuring that their products are in com- 
pliance with the legislation, and that they 
are both safe and effective. Claims re- 
lated to all devices must be in 
accordance with accepted scientific 
knowledge and be substantiated on re- 
quest. The manufacturers of tampons, 
prolonged-wear contact lenses and all 
implantable devices (such as intraocular 
lenses, intrauterine devices, etc.) must 
obtain a Notice of Compliance to indicate 
compliance with regulations. 


What can you do? 


While the Branch maintains constant 
vigilance through research and monitor 
ing, the sheer volume of medical devices 
present in Canada resulting from a boom 
in medical technology means we need 
the assistance of health care profession- 
als and concerned members of the 
general public. We depend, in fact, on 
the information supplied to us by users 
of medical devices to identify problems. 
Together we can ensure that the delivery 
of health care in Canada is aided by safe 
and effective medical devices. 

To report a problem, or for informa- 
tion, contact the Bureau of Medical 
Devices, Health Protection Branch, 
Ottawa, K1A OL2, telephone (613) 
990-8882, or contact your nearest office 
of the Health Protection Branch. 
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La sécurité 
des instruments 


Chacun sait que des objets comme 
les seringues et les stimulateurs car- 
diaques sont des instruments médicaux, 
mais saviez-vous que les lentilles cor 
néennes, les vaporisateurs et les 
emplatres chauffants sont également 
considérés comme des instruments mé- 
dicaux? En fait, on entend par 
“instrument médical” tout article, instru- 
ment ou appareil vendu pour servir ou 
Tepresenté comme pouvant servir au 
diagnostic, au traitement ou a la préven- 
tion d'une maladie ou d'un état physique 
anormal, a la correction d'une fonction 
organique humaine, ou a des fins de 
contraception. Tous ces instruments sont 
regis par le gouvernement. 

On en compte plus de 250 000 au 
Canada. La plupart sont stirs et efficaces, 
mais quelques-uns ne le sont pas. La vie 
du malade peut étre menacée en cas de 
panne d’un instrument médical, par 
exemple d’un stimulateur cardiaque ou 
de |'e€quipement utilisé au cours d'une 
intervention chirurgicale, ou en cas de 
déréglement d'appareils de monitorage. 

ll incombe a la Direction générale de 
la protection de la santé, Santé et Bien- 
€tre social Canada, de prévenir les cas de 
décés et d'accident imputables 4 des 
pannes d’instruments médicaux. || n'est 
tout simplement pas possible, toutefois, 
de tester tous les instruments mis sur le 
marché, et c'est pourquoi la Direction 
générale compte fortement sur la partici- 
pation et l'expérience des spécialistes 
des soins de santé et du grand public 
pour lui signaler les problémes que pré- 
sente |'équipement. Les spécialistes de 
la santé — médecins, personnel infirmier, 
ingénieurs biomédicaux et pharmaciens, 
pour n'en nommer que quelques-uns — 
sont ardemment invités a partager leur 
expérience de premiére ligne de facon 
que la Direction générale puisse garantir 
la sécurité et l’efficacité des divers instru- 
ments médicaux. 


Qu’est-ce que nous faisons? 


La Direction générale de la protec- 
tion de la santé méne de front plusieurs 
programmes a caractére permanent; son 
effectif comprend, entre autres des mé- 
decins, des ingénieurs, des microbiolo- 
gistes et des techniciens qui contribuent 
a la surveillance des instruments médi- 
Caux et a leur mise a |’épreuve. 


Plaintes adresseées par les usagers 
— Les problémes signalés par les spécia- 
listes des soins de santé et le public vont 
des simples pannes individuelles et des 
lacunes d’'étiquetage aux fautes graves 
de conception. Chaque plainte fait l'objet 
d'une enquéte, et il est loisible aux 
plaignants de ne pas divulguer leur nom; 
les mesures correctrices peuvent com- 
prendre la tenue de rencontres avec le 
fabricant visé, l'amélioration de la con- 
ception de |'instrument, la publication 
d'une Lettre d’alerte médicale ou d'au- 
tres communications, ou, dans les cas 
extrémes, le retrait de l'instrument mis 
en cause du marché canadien. 


Recherche — La recherche est une 
activité permanente au Ministere, tant 
dans le domaine de la nouvelle technolo- 
gie et de |’élaboration de normes que 
dans celui de la solution des plaintes des 
usagers. A titre d'exemples, il y a les 
recherches effectuées sur les colloides 
utilisés dans la defibrillation cardiaque, 
les pertes de chaleur dans les incuba- 
teurs pour nourrissons et la sécurité 
d'emploi des nécessaires de diagnostic. 


Nouvelle technologie — Les scien- 
tifiques de la Direction générale se 
tiennent au fait des réalisations de la 
technologie des soins de sante. Ils peu- 
vent prédire les tendances qui se 
dessinent dans les techniques en voie 
d'émergence et élaborer une stratégie 
régulatrice en consequence. 


Communication — La Direction gé- 
nerale de la protection de la santé publie 
des Lettres d’alerte médicale afin de 
signaler aux usagers des problémes pré- 
sentes par certains instruments, et des 
Lettres de renseignements qui fournis- 
sent aux intéressés une mise a jour sur 
les contrdles de la réeglementation. En 
outre, les représentants de la Direction 
générale rencontrent réguliérement les 
spécialistes de la santé a des confé- 
rences et des colloques, ou lors de 
visites dans les hdpitaux, et entretien- 
nent des rapports soutenus avec eux. 


Evaluation des instruments et ap- 
plication des reglements — La 
Direction générale évalue la sécurité et 
l'efficacité cliniques de certains instru- 
ments et soumet a |’examen, avant leur 
mise sur le marche, certaines catégories 
précises d‘instruments; elle surveille éga- 
lement le degré de conformite des 
fabricants et des importateurs aux regle- 
ments sur les Instruments medicaux et 
applique des mesures coercitives au 
besoin. 
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Les instruments médicaux et la loi 


La vente des instruments médicaux 
au Canada doit se faire conformément au 
Reglement sur les instruments médicaux 
ainsi qu’a la Loi des aliments et drogues 
et a son réglement d'application. || in- 
combe aux fabricants ou aux importa- 
teurs de veiller a ce que leurs produits 
sojent conformes 4 la loi et a ce quils 
sojent stirs et efficaces. Les qualités 
attribuées aux instruments doivent étre 
en accord avec les connaissances scienti- 
fiques acceptées et étre étayées, sur 
demande, par des preuves. Les fabri- 
cants de tampons périodiques, de 
lentilles cornéennes a port prolongé et 
d'instruments implantables (comme les 
lentilles intra-oculaires, les dispositifs in- 
tra-utérins, etc.) doivent obtenir un avis 


de conformite indiquant que leurs pro- 
duits sont conformes a la reglementation. 


Que pouvez-vous faire? 


S'il est vrai que la Direction générale 
assure une vigilance permanente grace a 
ses recherches et a ses activités de 
surveillance, linondation actuelle du mar- 
ché canadien par toute une panoplie 
d'instruments médicaux issus d'un boum 
de la technologie médicale implique que 
nous avons besoin de |'aide des spécialis- 
tes de la santé et des membres 
intéresseés du grand public. Nous dépen- 
dons, en fait, des renseignements que 
nous fournissent les usagers des instru- 
ments meédicaux pour dépister les 
problémes. Ensemble nous pouvons faire 
en sorte que la prestation des soins au 
Canada soit secondée par des instru- 
ments meédicaux sors et efficaces. 

Les personnes qui desirent signaler 
un probleme ou demander des rensei- 
gnements voudront bien communiquer 
avec le Bureau des instruments medi- 
caux, Direction générale de la protection 
de la santé, Ottawa, K1A OL2, au numero 
(613) 990-8882, ou se mettre en rapport 
avec le bureau de la Direction générale le 
plus pres 
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